KULLANMA TALIMATI

MUCOVIT®-C 600 mg efervesan tablet

Apiz yoluyla alinr.,

o Etkin maddeler: Her bir efervesan tablet 600 mg asetilsistein ve 200 mg askorbik asit
icerr.

¢ Yardumct maddeler: Sitrik asit anhidrus, sodyum hidrojen karbonat, aspartam (E951),
PVP K-30, sodyum kloriir, PEG 6000 ve limon aromasi.

Bu ilact kullanmaya baglamadan tnce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemtli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivac duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacumza damsiniz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimu swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda yitksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MUCOVIT®-C nedir ve ne igin kullambr?

2. MUCOVIT®-C’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler.
3. MUCOVIT®~C nasu kullantir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MUCOVIT®*-C’nin saklanmasu.

Basghklan yer almaktadir.
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1. MUCOVIT®-C nedir ve ne i¢in kullamlr?
MUCOVIT®-C, beyaz, yuvarlak efervesan tabletlerdir. 10, 20 ve 30 efervesan tabletler,
silikajelli kapak ile kapatilmig plastik tiipler igerisinde ve karton kutuda kullanma talimat: ile

beraber ambalajlanir.
MUCOVIT®-C suda tamamen eritildikten sonra igilerek kullamlan bir ilagtir.

MUCOVIT®-C etkin madde olarak asetilsistein ve askorbik asit icerir. Asetilsistein, bir
amino asit olan sistein tlirevi bir ajandir. Balgam soktiirlicli etkiye sahiptir. C vitamini
(Askorbik asit); insan viicudunda sentezlenmedigi icin, besinlerle diizenli olarak alinmasi

gereken bir vitamindir.

MUCOVIT®*~C yogun kivamli balgamin atilmasi, azaltilmasi, yogunlugunun diizenlenmesi
ekspektorasyonun (balgamin atilabilmesi) kolaylagtiriimas: gereken bronkopulmoner (brons
ve akcifer) hastaliklarda, brongiyal sekresyon (solunum yolu salglslj bozukluklarimin

tedavisinde kullanilan mukolitik {(balgami, mukusu parcalayan) bir ilagtir.

2. MUCOVIT®—C’yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
MUCOVIT®—C’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger:

e Asetilsistein, askorbik asit (C vitamini) veya MUCOVIT®~C’nin bilesimindeki yardime1

maddelerden herhangi birine kars1 agin duyarliliginiz var ise,

» Hiperoksallri (1drarda bol miktarda oksalat bulunmas), asidiiri (idrarin asidik olmasi) veya
normal idrar pH's1 ve oksaliiri (idrarda oksalat ¢ikmasi) ile birlikte giriillen bobrek tasi
probleminiz var ise,

bu ilac1 kullanmayiniz.

MUCOVIT®-C’yi asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ:

Eger;

e Astim ve bronkospazm (bronglanin daralmasi) hikayeniz var ise, MUCOVIT®C’yi
kullanmadan dnce mutlaka doktorunuza basvurunuz,

e Karaciger veya bébrek hastalifimz var ise,

Mide veya barsagimizda yara (iilser) ve yemek borusunda toplardamar genislemesi gibi

rahatsizliklariniz var ise,

Siroz hastasi iseniz,

Sara (cpilepsi) hastast iseniz, MUCOVIT®*-C’yi kullanmadan once doktorunuza

danigimz.
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MUCOVIT®*—C’yi kullanirken cildinizde ve gz ¢evresinde herhangi bir degisiklik (6rn.
kizariklik, kasinti, i¢i sivi dolu kabarciklar, kan oturmasi) fark ederseniz hemen

doktorunuza basvurunuz.

e MUCOVIT®*~C’nin igerigindeki askorbik asit, demir absorbsiyonunu artirdigindan yiiksek
dozlar hemokromatoz (demir depolama hastalifi), talasermu (akdeniz anemisi olarak da
bilinen kalitsal bir kan hastalig1), polisitemi (kanda alyuvar (eritrosit) miktarinin artmasi),
losemi (kan kanseri) ya .da sideroblastik anemili (bir ¢esit kansizlik) hastalarda tehlikeli

olabilir,
e Agin demir yiikii hastalifn durumunda, MUCOVIT®—C alim1 minimumda tutulmalidir.

» MUCOVIT®-C idrarda seker testi sonuglarinda yanhsliklara neden olabilir. Diyabet testi
yapilmadan 2-3 giin 6nce MUCOVIT®—C alim: kesilmelidir.

s Bobrek tas1 olusturmaya egilimli iseniz MUCOVIT®*—C’yi dikkatli kullanimz.

e GO6PD  (glukoz-6-fosfat dehidrogenaz) enzim eksikliginiz varsa (kan sekeri
metabolizmasinda hayati Snem tagiyan enzimin eksik olmasi ve yeterince aktif olmamasi)

dikkatli olunmalhdir.

Bu uyanlar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse Iliitfen

doktorunuza damginiz,

MUCOVIT®—C’nin yiyecek ve icecck ile kullanilmasi
MUCOVIT®~C’nin yiyecek ve icecekler ile beraber kullamimasinda bilinen bir sakinca

bulunmamaktadir.
Bol s1vi alimin MUCOVIT*-C’nin mukolitik (balgam séktiiriicii) etkisini destekler.

Hamilelik

Hacr kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danigmiz.

MUCOVIT®*-C nin anneye veya bebege herhangi bir zararli etkisinin olup olmadigi tam
olarak bilinmemektedir. Gebeyseniz veya gebe kalmayr planliyorsamz, MUCOVIT®C’yi

kullanmadan dnce doktorunuza bagvurunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

dunisiniz.

Emzirme

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisimz.
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MUCOVIT®*-C’nin anne sitiine gegip gecmedigi tam olarak bilinmemektedir. Emzirme
doneminde zorunlu olmadik¢a MUCOVIT®-C kullanilmamalidir. Emzirmeye devam edip

ctmemeniz gerektigi konusunda doktorunuza damsiniz.

Ara¢ ve makine kullanimu
MUCOVIT*-C’nin ara¢ ve makine kullanim: iizerine herhangi olumsuz bir etkisi

bildirilmemistir.

MUCOVIT®-C’nin igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Her bir efervesan tablet 306,49 mg (13,32 mmol) sodyum i¢ermektedir. Bu durum, kontrolli
sodyum diyeti alan hastalar i¢in g6z dniinde bulundurulmahdur.

MUCOVIT®-C fenilalanin igin bir kaynak igermektedir. Fenilketoniirisi olan insanlar icin

zararli clabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda MUCOVIT®~C’nin ya da kullanilan diger ilaglarin
etkisi degiigebilir.

Asaidaki ilaglardan herhangi birini kullamyorsaniz, MUCOVIT®*-C kullanmadan énce
mutlaka doktorunuza danmiginiz.

«  Okstiriik kesici ilaglar (MUCOVIT®~C’nin bu ilaglar ile birlikte kullamlmast halinde,
OksUrtlik retleksinin azaltilmasina bagh olarak solunum yollarindaki salgilamada belirgin artis
olabilir.)

+ Antibiyotikler (MUCOV1T®—C ¢esitli antibiyotikler (tetrasiklinler, sefalosporinler,
aminoglikozitler, penisilinler, makrolidler ve amfoterisin B) ile aym zamanda kullanilmamal,
gerekli oldugu durumlarda kullanimlari arasinda en az 2 saat ara olmalidir,)

* Nitrogliserin (kalp hastaliklarimin tedavisinde damar genisletici olarak kullanilir)

» Karbamazepin (sara hastaligiin tedavisinde kullanilir)

* Aspirin (ates diigiirlicii ve agn kesici ilag),

» Barbitiiratlar (sakinlestirici ve uyku getirme ve anestezi amaci ile kullénlllr),

» Varfarin, dikumarol (pthtilagmaya karsi kullanilir)

» Flufenazin gibi fenotiyazinler (psikolojik hastaliklarda kulianilir)

« Mecksiletin (kalp ritim bozuklugunun tedavisinde kullanilir)

» Oral kontraseptifler (gebeligi 6nlemek igin kullanitan dogum kontrol ilagiar),

» Kansizlik tedavisinde kullanilan demir igeren ilaglar (Bu tiir ilaglar C vitamini demir

emilimini arttinir),
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* Distilfiram (alkol bagimliligt tedavisinde kullamlir),

» Antikonviilsan ilaglar (sara nébetlerinin tedavisinde kullanlir).

» Levodopa (Parkinson hastaliginda kullamilan bir ilag),

* Desferrioksamin (agin demir yiikii hastahZimin tedavisinde kullantlan bir ilac).

» Aliiminyum igeren antasitler (hazimsizlik igin).

MUCOVIT®-C kan ve idrar Smeklerinde glukoz, kreatinin ve iirik asitin biyokimyasal

tayinlerine zarar verebilir.

Diyabet (seker hastalig1) hastalarinda MUCOVIT®-C diyabetin kontroliinii etkileyebilir.
Kan diyalizine (kanin temizlenmesi iglemi) giren hastalarda bir tiir organik asit olan oksalik

asitin kan plazmasindaki diizeylerinde artmaya neden olabilir.

Eger recetell ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullanmyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiriz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MUCOVIT®-C nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg: icin talimatlar:

Baska sekilde onerilmedigi durumlarda MUCOVIT®-C igin ongériilen doz 14 yas iizeri
yetigkinlerde giinde 1 veya 2 defa 1 efervesan tablettir.

« MUCOVIT®*-C kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina uyunuz. Emin
olmadigimizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

« MUCOVIT®*-C doktor tarafindan aksi onerilmedikge 4-5 giinden daha uzun siire
kullanilmamahdir.

» Tedaviye vereceginiz cevaba gore, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisik doz
onerebilir. Onerilen dozu asmayimiz.

* Doktorunuzla konugmadan dozu degistirmeyin veya tedaviye son vermeyin.

» Antibiyotik tedavisi goren hastalarin MUCOVIT®-C’yi antibiyotigi aldiktan 2 saat énce

veya sonra almalan gerekmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

« MUCOVIT®-C yalmizca ap1z yoluyla kullanilir.

* MUCOVIT®*-C yemeklerden sonra bir bardak suda eritilerek icilir. Suda eritilerek kullanima
hazirlanan ilag bekletilmeden i¢ilmelidir. Efervesan tabletler ¢ignenmemeli ve

yutulmamalidir.
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Degisik yas gruplar:i:
Cocuklarda kullanimu:

14 yasin altindaki gocuklarda dozu nedenivle kullanmilmamaktadir.

Yashlarda kullanim::

Ozel bir kullanimi yoktur, erigkinler i¢in 6nerilen dozlarda kullamlmalidur.
Ozel kullanim durumlar::

Bibrek / Karaciger yetmezligi:

* MUCOVIT®*-C daha fazla nitrojenli maddenin saglanmasindan kaginmak amactyla
karaciger ve bobrek yetmezligi olanlarda uygulanmamalidir (bkz. MUCOVIT®-C’vyi
asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ boliimii).

« Eger bobrek veya karaciger rahatsizhgimz varsa MUCOVIT®—C’yi kullanmadan dnce
doktorunuza damisiniz.

Diyabct hastasi iseniz veya bébrek tasi olusturmaya egilimli iseniz ilaci hekim kontroliinde
kullaniniz.

« [lacin etkili oldugundan emin olabilmek igin diizenli doktor kontrollerinde, doktorun
geligimi takip etmesi &nemlidir.

* Doktorunuz ayrt bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.

» Doktorunuz MUCOVIT®-C ile tedavinizin nc kadar stirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz, ¢iinkli MUCOVIT®-C tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kétiiye

gitmesine neden olabilir.

Eger MUCOVIT®-C 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veyu eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanyz gerekenden daha fazia MUCOVIT®-C kullandiysaniz

MUCOVIT®-C den kullanmamz gerekenden fazlasin kullanmigsamz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

MUCOVIT®*-C'nin igerigindeki C vitamininin yiiksek miktardaki dozlan ishale ve idrara sik
¢tkmaya neden olabilir. Idrartnizin asidik olmasi bazi durumlarda bobrek tas: olusumuna

neden olabilir,

MUCOVIT®-C’yi kullanmay unutursaniz:
Endiselenmeyiniz. MUCOVIT®-C’yi almayr unutursaniz hatirladigimizda hemen alimz.
Hatirladigimizda bir sonraki dozun alinma zamam yakin ise bu dozu atlayip gelen dozu

zamaninda alintz ve normal kullamma devam ediniz.
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Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ifi doz almayiniz.

MUCOVIT®-C ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
MUCOVIT®-C tedavisini kesmek hastaligimzin daha kétiiye gitmesine neden olabilir,

Doktorunuza danigmadan ilacinizi kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi MUCOVIT®-C nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan

etkiler olabilir,

Asagidakilerden biri olursa, MUCOVIT®-C’yi kullanmay: durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Alerjik reaksiyonlar (kagint1, kurdesen, cilt kizarikliklan, soluk alma giigliigi, kalp atisinda
hizlanma ve kan basincimin diigmesi (Tansiyon diismesi)).

Soka kadar gidebilen aginn duyarlihk yanitlari (Anafilaktik reaksiyonlar-dokiintii, kasinti,
terleme, bag donmesi, dil, dudak ve soluk borusunda sisme, hava yolunun tikanmast,
bulanti, kusma gibi belirtiler gériilebilir). Ayrica, ¢ok seyrek olarak asiri duyarlilik
reaksiyonlar kapsaminda MUCOVIT®-C igerigindeki asetilsistein kullanimina bagh
kanama olusumu bildirilmistir.

Nadiren de olsa yiiksek dozlarda alindiginda ditirez (idrara sik ¢ikma), ishal ve diger mide-
barsak bozuklukian,

Okzalat kristalleri (bSbrek tas: varligi),

Glikoz 6 Fosfat Dehidrojenaz (G6PD) eksikliginde (kan sekeri metabolizmasinda hayati

Onem tasiyan enzimin eksik olmasi ve yeterince aktif olmamas)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin MUCOVIT®-C’ye karsi ciddi alerjiniz var

demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkiler ¢ok seyrek gortlir,

Asagidaki kategori kullamilarak istenmeyen etki sikhi belirtitmektedir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle sikhk derecesi tahmin edilemiyor.
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Seyrek:

*  Bronslanin daralmasi (Nefes darhigi, nefes almada giigliik yasanabilir.)
*  Apiz icinde iltihap

+  Mide bulantisi

*  Kusma

+  Mide yanmasi

- Ishal
«  Ates
ok seyrek:

+ Mide kramp1

Bilinmiyor:

» Al basmast,

» Ciltte kizariklik,

« Idrar yapmada giicliik

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzt bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginuz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattini arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan ctkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksimiz.

5. MUCOVIT-C’nin saklanmasi
MUCOVIT®*-C'yi ¢ocuklarin  goremeyeces, erisemeyecegi yerlerde ve ambualgjinda

saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayimz.

Her kullanimdan sonra tipiin kapagimt kapatmay! unutmayimz. Tipiin kapagin kesinlikle

agik birakmayimiz.
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Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MUCOVIT®-C 'yi kullanmayniz.
Eger lriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MUCOVIT®*-Cyi

kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Neutec Ilag San. Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisti
Teknoloji Geligtirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler/ISTANBUI.
Tel: 0850201 2323
Faks: 0 212 482 24 78

e-mail: bilgi@neutec.com.tr

Uretim Yeri: Neutec [lag San. Tic. A.S.
1.OS8SB 1. Yol No: 3
Adapazan / SAKARYA
Tel: 0264 2957500
Faks: 0 264 291 51 98

Bu kullanma talimati () tarihinde onaylannustir,
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